UNIVERSIDADE FEDERAL DE CIENCIAS DA SAUDE DE
PORTO ALEGRE - UFCSPA

PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM PATOLOGIA

Poliana Rodrigues Silva

Crioterapia do couro cabeludo
durante a quimioterapia em cancer
de mama: Avaliacao da percepcao

das pacientes sobre a alopecia

Porto Alegre
2021



Poliana Rodrigues Silva

Crioterapia do couro cabeludo
durante a quimioterapia em cancer
de mama: Avaliacao da percepcao

das pacientes sobre a alopecia

Dissertacdo submetida ao Programa
de Po6s-Graduacdo em Patologia da
Universidade Federal de Ciéncias da
Saude de Porto Alegre como requisito
para a obtenc&o do grau de Mestre.

Orientadora: Dra. Daniela Dornelles
Rosa

Porto Alegre
2021



Catalogacao na

Rodrigues Silva, Poliana
Crioterapia do couro cabeludo durante a quimioterapia
em cadncer de mama: Avaliacdo da percepgédo das pacientes

sobre a alopecia” / Poliana Rodrigues Silva. -- 2021.
55 p. : il., tab. ; 30 cm.
Dissertacdo (mestrado) -- Universidade Federal de

Ciéncias da Saude de Porto Alegre, Programa de
Pbs-Graduacdo em Patologia, 2021.

Orientador (a): Daniela Dornelles Rosa.
1. Comparacgédo da densidade do cabelo em dois pacientes

que usaram um resfriamento do couro cabeludo dispositivo
durante a quimioterapia. I. Titulo.

Publicacdo
Sistema de Geracédo de Ficha Catalografica da UFCSPA com os
dadosfornecidos pelo(a) autor(a).




AGRADECIMENTOS

Ao meu marido, pelo apoio, incentivo, pelo de trabalho dispendido para
concretizacdo desse projeto de vida, e ao meu filho por ser minha for¢ca e meu

estimulo.

Ao meu pai e minha mée e aos meus irmaos, pela disponibilidade

carinhosamente dispensada.

A minha orientadora, Daniela Rosa, que muito admiro, e me deu a
oportunidade de realizar esse sonho, acreditou no meu potencial, confiando na

minha capacidade e oferecendo suporte e incentivo necessarios.

Aos meus amigos, que me impulsionam todos os dias com as palavras de
carinho, em especial & minha amiga Ariane Paiva, sempre presente no incentivo,

disponibilizando recursos para que essa pesquisa fosse possivel.

A equipe do ambulatério de quimioterapia do Hospital Moinhos de Vento,
que foram parceiros incriveis de trabalho auxiliando sempre que possivel,
especialmente as enfermeiras Sabrina Gilli e Tiani Godinho, que foram
fundamentais na captacéo de pacientes e as quais acolheram o projeto e foram

disponiveis e prestativas sempre que necessario.



RESUMO

Introducéo: O cancer € um problema de saude publica, no Brasil e, segundo o
Instituto Nacional do Cancer (INCA), o cancer de mama € o tipo mais comum em
mulheres. A gquimioterapia é um dos tratamentos mais comumente realizados,
sendo a alopecia um evento adverso muito comum, com impacto negativo na
qualidade de vida das pacientes. Objetivos: Este estudo tem por objetivo avaliar
a qualidade de vida de pacientes com cancer de mama submetidas a crioterapia
capilar durante quimioterapia e descrever dados de densidade capilar avaliados
por tricoscopia. Material e Métodos: Estudo piloto de coorte prospectivo em que
foram incluidas 27 pacientes com diagnostico de cancer de mama (média de
idade 46 anos) de um unico centro do Brasil, submetidas a crioterapia capilar.
Foram aplicados questionarios de qualidade de vida (QoL; EORTC QLQ-C30) e
de satisfacdo com a autoimagem ao inicio e ao fim do tratamento, além de coleta
de dados de alopecia. Uma comparacao entre pacientes tratadas com (11) ou
sem (16) antraciclinas foi realizada a fim de avaliar a influéncia deste tratamento
na alopecia. A tricoscopia digital foi realizada em 3 momentos: no inicio, antes
do segundo ciclo de quimioterapia e ao final do tratamento. Todas as analises
de tricoscopia foram realizadas utilizando o equipamento Fotofinder®.
Resultados: Nao houve diferenca nas meédias dos escores de QoL ou de
satisfacdo com imagem corporal na comparacdo entre pacientes que

apresentaram perda de cabelo < 50% com aquelas com perdas > 50%. Os



desfechos de QoL global e da subescala funcional do EORTC QLQ-C30, além
da imagem corporal, foram melhores nas pacientes que utilizaram quimioterapia
com antraciclinas. A densidade capilar descrita na tricoscopia demonstrou
reducdo maxima de até 16,3%, sendo o principal local de perda a regido frontal.
Conclusdes: Os resultados deste estudo demonstraram que nédo houve melhora
na qualidade de vida das pacientes com menor grau de alopecia durante o
tratamento quimioterapico quando submetidas a crioterapia capilar. O uso de
escalas validadas para esse fim podem ser (teis para uma melhor avaliacdo de

qualidade de vida nesta populagéo.

Palavras-chave: alopecia, cancer de mama, resfriamento capilar, quimioterapia



Abstract

Introduction: Cancer is considered a public health problem and, in Brazil,
according to the National Cancer Institute (INCA), breast cancer is the most
common type of malignant neolpasms in women. Chemotherapy is one of the
most commom treatments for breast cancer, usually causing alopecia, with its
negative impact in quality of life. Purposes: To evaluate the quality of life (QoL)
of patients with breast cancer undergoing scalp cooling during chemotherapy and
to describe hair density data assessed by trichoscopy. Material and Methods:
Prospective pilot cohort study from a single oncology center in Brazil. Patients
who underwent scalp cooling during chemotherapy were included. EORTC QLQ-
C30 and body image satisfaction questionnaires were applied at the beginning
and at end of treatment. A comparison between the patients treated with (11) or
without (16) anthracycline was performed in order to evaluate the influence of the
drug on the hair loss. Data on alopecia grade was collected. Digital trichoscopy
was performed in 3 moments: at the beginning, before the second cycle and at
the end of chemotherapy. All analyses were performed using Photofinder®
equipment. Results: Twenty-seven patients were included. There was no
differences in the means of QoL scores or satisfaction with body image in the
comparison between patients who had hair loss <50% with those with hair loss>
50%. Outcomes for global QoL and for the functional subscale of EORTC QLQ-

C30, in addition to body image, were better in patients treated with



anthracyclines. Hair density described on trichoscopy showed a maximum
reduction of up to 16.3% and the main area of hair loss was the frontal region.

Conclusions: In the present study, there is no clear evidence of better QoL in
patients with a lower grade of alopecia after wearing a scalp cooling device during
chemotherapy. Validated scales for this purpose can be useful for a better

assessment of QoL in this population.

Keywords: alopecia, breast cancer, scalp cooling, chemotherapy
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1 REFERENCIAL TEORICO

1.1 Introducéo

O cancer compreende um grupo de mais de 100 doencas caracterizadas
pelo crescimento desordenado de células que possuem capacidade de
disseminar entre os tecidos e 6rgdos adjacentes'. Embora existam diversos tipos
de cancer, todos comecam devido ao crescimento desordenado e incontrolavel
de células. Esse crescimento € diferente daquele que ocorre em células normais
onde ha crescimento e divisdo ordenada para produzir mais células, necessarias
para manter o funcionamento do corpo humano. Quando essas células normais
se tornam velhas ou danificadas, morrem através de processos estritamente
controlados. As células de cancer, por sua vez, continuam a crescer, formando
novas células anormais. Outra caracteristica importante das células de cancer,
é a capacidade de invadir outros tecidos?. As principais categorias de cancer
incluem: carcinoma, sarcoma, leucemia, linfoma e mieloma e canceres que

acometem o sistema nervoso central®

O céancer é considerado um problema de saude publica no Brasil, em vista

de sua amplitude epidemiolégica, social e econémica*.

1.2 Epidemiologia

O cancer é umas das principais causas de morte no mundo®. Estima-se

que até 2030 aproximadamente 11 milh6es de mortes sejam atribuidas a essa
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enfermidade®. Para o Brasil, a estimativa para cada ano do triénio 2020-2022
aponta que ocorrerdo 625 mil casos novos de cancer (450 mil excluindo os casos
de cancer de pele ndo melanoma). O cancer de pele ndo melanoma sera o mais
incidente (177 mil), seguido pelos canceres de mama e préstata (66 mil cada),

colon e reto (41 mil), pulmao (30 mil) e estdbmago (21 mil)’.

O cancer de mama é o tipo mais comum em mulheres e uma das causas
mais prevalentes de mortalidade nessa populacdo® Em 2020, havia 2,3 milhGes
de mulheres diagnosticadas com cancer de mama e 685 000 mortes atribuidas
a essa enfermidade a nivel mundial. Ao final de 2020, foram registradas 7,8
milhdes de mulheres vivas diagnosticadas com cancer de mama nos ultimas 5
anos, fazendo com que esse tipo de cancer seja o mais prevalente ao redor do
mundo®. Esse tipo de cancer é de carater multifatorial e sera mais bem discutido
no item a seguir. Embora o cancer de mama ocorra no mundo inteiro, a sua
incidéncia, mortalidade e taxas de sobrevida variam consideravelmente em
diferentes localidades, visto que o estilo de vida, o0 ambiente e fatores genéticos

sdo consideravelmente diferentes!?.1.3 Cancer de Mama

O alto indice de casos de cancer de mama acontece em parte, devido
as campanhas de saude publica eficazes para rastreamento, a maior

sensibilidade dos testes diagndsticos e ao envelhecimento da populacéo®.

No Brasil, segundo o Instituto Nacional de Cancer (INCA), o cancer de
mama é o tipo de cancer mais comum em mulheres, ficando atras apenas do
cancer de pele ndo melanoma. Entre todas as causas do cancer de mama,
fatores ambientais e comportamentais, historia reprodutiva e hormonal, fatores
genéticos e hereditarios e idade sao fatores de risco importantes; cerca quatro

em cada cinco casos ocorrem apés os 50 anos de idade''.
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Outros fatores também podem contribuir para aumentar o risco de
cancer de mama, como exposicdo a radiacao ionizante toracica antes da idade
de 40 anos, ingestdo regular de bebida alcodlica, mesmo em quantidade
moderada (30g/dia) e obesidade, a qual contribui para 5% do risco,

especialmente quando ha ganho de peso na pés-menopausa e sedentarismo®?.

Com os avancos tecnoldgicos e direcionados ao diagndstico e tratamento
precoces do cancer de mama, tem sido demostrado aumento na sobrevida global

das pacientes, principalmente quando diagnosticadas em estagios iniciais*s.

Cirurgia, radioterapia, quimioterapia, hormonioterapia, anticorpos
monoclonais, inibidores de ciclinas, inibidores de PARP e imunoterapia estao

entre as formas de tratamento para o cancer de mama.

1.4 Quimioterapia

A quimioterapia é um dos tratamentos empregados em casos de cancer
de mama que utiliza farmacos isolados ou em combinacgéo para o tratamento de
neoplasias malignas'®. A quimioterapia é o tratamento de escolha para tumores
sélidos, sendo indicada em diferentes ocasides para tratamento do cancer de
mama. Nos casos em que a doenca pode ser curada (que sao a maioria), a
guimioterapia tem o objetivo de tratar células microscopicas que possam ter

escapado para a corrente sanguinea (micrometastases).

O tratamento quimioterapico, de uma maneira geral, € considerado
inespecifico, ou seja, destréi tanto células malignas e quanto benignas,

principalmente aguelas que possuem crescimento rapido como as dos foliculos
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pilosos. A queda dos cabelos € um dos principais sintomas que preocupam 0s

pacientes e causam estresse e perda de qualidade de vida®©.
Em casos de cancer de mama a quimioterapia pode funcionar como?®:

- Adjuvante: administrada apés a cirurgia de retirada do tumor para a

remocao de células cancerigenas remanescentes ou disseminadas;

-Neoadjuvante: administrada antes da cirurgia de retirada do tumor para
reducdo do tamanho do mesmo para facilitar a remogdo em procedimentos

cirurgicos;
-Em cancer de mama avancado: administrada como principal tratamento.

Os principais farmacos utilizados nas terapias adjuvante e neoadjuvante
sado as antraciclinas (doxorrubicina, epirrubicina) e/ou taxanos (paclitaxel,
docetaxel) gue consistem nas duas classes mais ativas de agentes citotdxicos
tanto para casos de cancer de mama em estagio inicial ou avangado. Outros
farmacos utilizados incluem 5-fluoruracila, ciclofosfamida e compostos de platina
(carboplatina, cisplatina)'®. Esses farmacos podem ser utilizados isoladamente

ou de maneira combinada.

Para casos de cancer de mama avancgado, as antraciclinas e os taxanos
também sao utilizados além dos agentes de platina (carboplatina, cisplatina),
vinorelbina capecitabina, gencitabina, ixabelpilona, eribulina, entre outros.
Combinacgdes de paclitaxel e gencitabina séo frequentemente utilizados nesses
casos'’*8 Adicionalmente, alguns pacientes expressam niveis mais altos da
proteina HER2 sem seus tumores (proteina de superficie celular que promove o

crescimento e multiplicacéo de células)!®. Sendo assim, além do tratamento com
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quimioterapicos convencionais esses pacientes também sdo submetidos a

terapia com anticorpos monoclonais anti-HER2 como o trastuzumabe?°.

Durante o tratamento quimioterapico, sdo muitas as reacfes adversas
que podem ocorrer, com frequéncias e magnitudes diferentes. Reacfes estas
qgue ocorrem de forma individualizada, dependendo das condi¢des e da resposta
do organismo de cada paciente oncolégico, ao uso dos medicamentos

antineoplasicos.

As principais reacfes adversas descritas na literatura e relatadas pelos
pacientes assistidos em instituicdes de saude, sdo: alopecia, fadiga, nduseas e
vomitos, diarreia, disgeusia, xerostomia, mucosite, inapeténcia, alteracdes
hematoldgicas, erupcdes cutaneas, alteracfes na qualidade do sono e alteracéo

de concentracdo e memoria, dentre outras?'.

Dentre as reag0es adversas citadas acima, a alopecia um dos efeitos mais
comuns e que mais influenciam na autoimagem e qualidade de vida??, ocorrendo
geralmente entre duas ou trés semanas apds exposi¢cdo ao quimioterapico. O
cabelo cai em grande quantidade em determinadas &reas, proporcionando a
visualizacdo do couro cabeludo ou da pele?!. Frequentemente a alopecia é
descrita por pacientes como uma experiencia mais traumatica do que a remogao
das mamas?3-?°e a resisténcia ao tratamento muitas vezes é associada com a

perspectiva de alopecia?®.

Pacientes com céancer de mama sdo submetidos a estresse fisico,
emocional e psicossocial o que claramente prejudica sua qualidade de vida e
habilidade de lidar efetivamente com o cancer e seu tratamento?’. Em alguns

casos, dores de cabeca e no couro cabeludo séo relatadas aléem da perda da
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autoestima que, em ultima analise, provoca desconforto para esses pacientes ao
transitarem em espacos publicos?®. Cabe ressaltar que em alguns casos a
alopecia pode durar mais de 6 meses ap0s o fim da quimioterapia, chamada de
alopecia irreversivel ou permanente, sendo mais comum em pacientes
submetidos a altas doses de quimioterapicos?®3® embora casos de alopecia
irreversivel em pacientes que utilizaram terapia convencional ja tenham sido

relatados3!-33
1.5 Resfriamento capilar

As toucas hipotérmicas e os sistemas de resfriamentos do couro cabeludo
sdo espécies de capacetes que devem ser usados antes, durante e apos a
infusdo da quimioterapia, com o0 objetivo de diminuir ou evitar a queda de
cabelos. As toucas sao preenchidas com hidrogel, que pode chegar a
temperaturas entre -40°C e -26°C. O racional € fazer a constricdo de vasos
sanguineos que chegam ao couro cabeludo, reduzindo a quantidade de
quimioterapia que atinge os foliculos pilosos®®. Dessa forma, a chance de ocorrer
alopecia € menor. O resfriamento também diminui a atividade dos foliculos
pilosos, diminuindo a velocidade de divisdo celular, fazendo com que a

quimioterapia tenha menos acdo sobre os mesmos°.

Durante a quimioterapia, as toucas devem ser utilizadas nos seguintes

momentos3e:
— 30 a 45 minutos antes da quimioterapia iniciar;
— Durante toda a quimioterapia,

— Apés a quimioterapia: o tempo dependera de qual protocolo estiver

sendo utilizado.
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Tipos de resfriamento:

- Toucas hipotérmicas: semelhantes a pacotes de gelo; ficam
armazenadas em freezer especial (que atinge baixas temperaturas) antes de
serem usadas e derretem durante a quimioterapia, devendo ser trocadas em
intervalos frequentes (a cada 30-45 minutos); algumas marcas: Penguin
(https://penguincoldcaps.com), Chemo Cold Caps (http://chemocoldcaps.com) e

Elastogel (http://www.elastogels.com).

- Sistemas de resfriamento do couro cabeludo: a touca fica ligada a uma
maquina na qual circula um liquido de resfriamento atingindo -4 graus , fazendo
com que a touca nao precise ser trocada durante a quimioterapia; os sistemas
aprovados pelo Food and Drug Administration (FDA) sdo o DigniCap System
(https://dignicap.com) e o Paxman Orbis Scalp Cooler System

(https://[paxmanscalpcooling.com/scalp-cooling).

Como efeito adverso do uso das toucas hipotérmicas, pode haver cefaléia
durante seu uso®6. Muitos pacientes sentem bastante frio durante o uso das
toucas, sendo recomendado o uso de roupas quentes de inverno e cobertores.
O custo das toucas depende do fabricante e do numero de sessbes de
quimioterapia. Um limitante ao uso das toucas hipotérmicas seria um risco
potencial de desenvolver metastases em couro cabeludo, uma vez que 0s
quimioterapicos ndo chegariam neste local para atingir células malignas que
poderiam estar presentes®. Alguns estudos ja tém demonstrado que o risco de
metastases em couro cabeludo ndo é maior com o uso das toucas®’38. E
importante salientar que as toucas hipotérmicas ndo funcionam para todas as
pessoas. A efetividade varia de 50-65%, com resultados melhores para

pacientes que recebem quimioterapia apenas com taxanos. Os resultados para
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antraciclinas nao sao tdo bons. O sucesso na retencao dos cabelos depende de
como as toucas sdo ajustadas na cabeca, o que depende de uma curva de
aprendizado por parte das equipes que manipulam as toucas, as quais devem

ser fixadas de maneira bem firme a cabeca®.

O estudo Scalp Cooling Alopecia Prevention (SCALP) randomizou 182
pacientes com cancer de mama em estagios | e Il que receberiam no minimo 4
ciclos de taxanos e/ou antraciclinas para usar o sistema Paxman de resfriamento
de couro cabeludo ou ndo usar método algum?®. Foram excluidas pacientes com
histéria de alopecia acima de grau 0 (pelo Common Terminology Criteria for
Adverse Events version 4.0 — CTCAE v4.0), quimioterapia prévia, enxaqueca,
hipotireoidismo, hepatite, diabete descompensada, anorexia ou anemia grave. O
questionario de qualidade de vida Core 30 do “European Organisation for
Research and Treatment (EORTC QLQ-C30)”, a Escala de Ansiedade Hospitalar
(HADS), e a Escala de Imagem Corporal (BIS) foram administrados antes do
tratamento, apos 4 ciclos de quimioterapia e apds completar o tratamento, para
quem recebeu mais de 4 ciclos. O desfecho priméario foi 0 sucesso na
preservacdo dos cabelos ap6s o 4° ciclo de quimioterapia, definido como
alopecia grau 0 (sem perda de cabelos) ou grau 1 (perda de menos de 50% do
cabelo, sem necessidade de peruca). Das pacientes incluidas, 64% receberam
taxanos e 36% receberam antraciclinas. A preservacdo de cabelos com
antraciclinas foi de 16% (IC 95% 4-46%) e com taxanos, de 59% (IC 95% 27-
84%). O uso de perucas ou lencos foi necessario para 63% das pacientes que
usaram o Paxman. N&o houve diferencas nos escores de qualidade de vida entre
0 grupo que usou e 0 que ndo usou o sistema Paxman. O grupo que usou o

Paxman teve afeitos adversos graus 1 (n=46) e 2 (n=8: 7 cefaléias e 1 dor no
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couro cabeludo) apenas, incluindo calafrios, cefaléia, nauseas, tonturas
parestesias, prurido, dor em seios da face, ulceracdes de pele, pele seca, dor no

couro cabeludo e outros problemas cutaneos®

As maiores taxas de sucesso na preservacao dos cabelos ocorrem com o
uso do quimioterapico paclitaxel semanalmente, seguido do uso de docetaxel a
cada 21 dias e, por fim, com taxas bem menores de preservacdo, com 0 uso de

antraciclinas3°49,

O uso do resfriamento do couro cabeludo é contra-indicado em casos de
doencas de aglutininas frias, crioglobulinemia e criofibrinogenemia e no caso de
doencas que possuem células circulando no sangue, como leucemias e

linfomas*?.

A maior parte dos estudos publicados na literatura utiliza os critérios da
Organizacdo Mundial da Saude, sendo grau 0, sem perda; grau 1, perda minima;
grau 2, perda moderada; grau 3, perda completa, porém reversivel; grau 4
perdas completa e irreversivel*?. Desta forma, uma avaliacdo objetiva da

quantidade de fios perdidos e da reducao de espessura torna-se necessaria.
1.6 Densidade do fio

A mensuracdo da densidade, da espessura dos fios e das aberturas
foliculares é de extrema importancia para o diagndéstico e o acompanhamento de
diversas causas de queda de cabelo e de doencas do couro cabeludo*:. Para
isso, utiliza-se a tricoscopia que, por meio de lentes de aumento, permite a
visualizacdo e quantificacdo de diversas estruturas ndo visiveis ao olho nu.
Trata-se de um método de avaliagéo capilar ndo invasivo e indolor, utilizado para

diagndstico e também monitoramento de terapias. O Fotofinder® € um aparelho
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que realiza a tricoscopia digital, permitindo um aumento de imagem de 20 a 70
vezes, além do armazenamento, para posterior comparacdo. Utilizando o
recurso Tricholab, é possivel aferir a espessura dos fios, a densidade capilar e
as aberturas foliculares, auxiliando no diagnéstico de doencas que atingem o
couro cabeludo previamente, assim como, no acompanhamento da crioterapia.
Em relacdo aos aspectos psicologicos, também ha caréncia de informacgdes a
respeito da auto-estima dos pacientes que usam os sistemas de resfriamento do

couro cabeludo durante o tratamento quimioterapico®*4°,

1.7 Qualidade de vida e autoimagem

A qualidade de vida, segundo a Organizacdo Mundial da Saude, € a
percepcao do individuo de sua posi¢do na vida no contexto da cultura e sistema
de valores no quais ele vive e em relacdo aos seus objetivos, expectativas,
padrdes e preocupacdes. Essa definicdo engloba aspectos da subjetividade e

tem carter multidimensional*s.

Um dos fatores principais ao avaliar a qualidade de vida de pacientes é
determinar o que é importante para cada individuo*’. Sendo assim, a
Organizacdo Mundial da Saude, em um estudo colaborativo com 15 centros de
pesquisa, elaborou o World Health Quality of Life-100 (WHOQOL-100)*85° que
consiste em 100 perguntas para avaliar a qualidade de vida. No entanto, o
questionario se tornou muito longo e por vezes moroso sendo necessario o
desenvolvimento da sua versdo abreviada, o WHOQOL-bref com 26 questdes.
Dessa forma, a primeira questéo se refere a qualidade de vida de uma maneira

geral; a segunda a satisfacdo pessoal com a saude; as 24 restantes estao
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divididas por areas: fisica, psicologicas, das relacbes sociais e do meio
ambiente®!. Esse questionario pode ser utilizado tanto em populacdes saudaveis

como doentes®2-53,

Além dos questionarios da Organizacdo Mundial da Saude, existem
questionarios especificos para avaliar qualidade de vida em pacientes com
cancer, desenvolvidos com o intuito de obter informacdes de uma forma mais
precisa e clara. Asim, temos por exemplo o EORTC QLQ-C30 (Questionario de
qualidade de vida, modulo geral QLQ-C30) que avalia trés escalas sintomaticas
e uma escala global de saude e qualidade de vida (fisica, emocional, funcional,
congnitiva e social)>. Este questionario foi desenvolvido pela Organizacéo
Europeia de Pesquisa e Tratamento do Cancer (European Organization for
Reserach and Treatment of Cancer (EORTTC)) com o objetivo de avaliar com

precisdo a qualidade de vida de pacientes com cancer®®,

O EORTC QLQ-C30 tem sido utilizado na avaliagdo da qualidade de vida
em pacientes com cancer de mama®*°8.Como discutido nas outras secdes
alopecia é a manifestagdo adversa cutdnea mais comum em pacientes
submetidas a quimioterapia para cancer de mama. Com 0 uso da crioterapia
capilar, esse efeito pode ser reduzido e consequentemente levar a melhoria da

qualidade de vida e da autoestima das pacientes®’.

Dessa forma, o presente estudo tem o objetivo de avaliar adequadamente
a alopecia durante a quimioterapia e a imagem que as pacientes tem de si
mesmas durante o uso do sistema de resfriamento do couro cabeludo utilizando

0 questionario EORTC QLQ-C30.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral:

Avaliar a densidade e a espessura dos fios antes, durante e apés a
crioterapia do couro cabeludo e associar o grau de alopecia com a qualidade de
vida e a autoimagem em pacientes submetidas a quimioterapia no Servico de

Oncologia do Hospital Moinhos de Vento.

3.2 Objetivos especificos:

- Avaliar a densidade e a espessura dos fios utilizando o dispositivo

TrichoLab , Fotofinder®;

- Avaliar a qualidade de vida antes e apés o término da quimioterapia;

- Avaliar o grau de alopecia de acordo com o protocolo de quimioterapia

instituido;

- Avaliar o grau de alopecia de acordo com achados do exame do couro

cabeludo antes do inicio do tratamento;
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ABSTRACT

Introduction: Hair loss during chemotherapy is a common and distressing side
effect, and its prevention can be done through scalp hypothermia. This study
aims to evaluate the quality of life (QoL) of patients undergoing scalp cooling
during chemotherapy and to describe hair density data assessed by trychoscopy.
Methods: Prospective pilot cohort study from a single oncology center in Brazil.
Patients (27) who underwent scalp cooling during chemotherapy treatment were
included. EORTC QLQ-C30 and body image satisfaction questionnaires were
applied at the beginning and at end of treatment. A comparison between patients
treated with (11) or without (16) anthracycline was performed in order to evaluate

the influence of the drug on the hair loss. Data on alopecia was collected.
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Trichoscopy with Fotofinder® was performed in 3 moments: at the beginning,

before the second cycle and at the end of the chemotherapy treatment.

Results: There was no difference in the means of the QoL scores or satisfaction
with body image in the comparison between patients who had hair loss <50%
with those with hair loss> 50%. Outcomes for QoL scales of the EORTC QLQ-
C30, in addition to body image, were better in patients treated with
anthracyclines. Hair density described in the trichoscopy showed a maximum
reduction of up to 16.3%, and the main area of loss was the frontal region.
Conclusion: In the present study, there is no clear evidence of better QoL in
patients with a lower grade of alopecia after wearing a scalp cooling device during
chemotherapy. Validated scales for this purpose can be useful for a better

assessment of QoL in this population.

Keywords: alopecia, breast cancer, scalp cooling, chemotherapy

Introduction

Breast cancer is one of the most prevalent type of cancer in Brazil, with an
average of 66.280 new cases each year (triennium 2020-2022)%. In spite of
several side effects, the chemotherapy is still used in the treatment of breast
cancer. Among these undesirable effects, alopecia is one of the most common
consequences of chemotherapy protocols used for treatment of malignant
neoplasms. Its negative impact on patients' quality of life has been described in
several studies, leading to self-identity changes, modifications in social
interactions and image disorders?®. Approximately 8% of individuals prefers
alternative treatments in order to avoid alopecia®.Methods to prevent hair loss are

already widespread in several oncology centers, with scalp cooling being the
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most common and, to date, the most effective one®. Scalp cooling during
chemotherapy leads to vasoconstriction and temperature reduction in the scalp,
leading to a decrease in transport and metabolism of chemotherapeutic drugs in
the cells of hair follicles’. According to a systematic review and meta-analysis,
scalp cooling can reduce grade 2 alopecia (that loss of more than 50% of the
hair) in 43%°8. Success rate in hair preservation is dependent on the
chemotherapy regimen used, and scalp cooling is more effective in those patients
treated with taxanes than in those treated with regimens that contain
anthracyclines®. In addition, maintaining the appropriated temperature on scalp,

usually below 22°C, is important for the efficacy of this method*°.

Based on the importance of alopecia in breast cancer patients, this study
aims to evaluate the quality of life (QoL) of patients using scalp cooling to prevent
hair loss caused by chemotherapy. In addition, hair density data obtained by

trichoscopy during the treatment of some patients are reported.
Materials and Methods

This is a pilot prospective cohort study conducted at an Oncology Center
in the city of Porto Alegre, Brazil, between October 2018 and August 2020.
Included patients were = 18 years old, with indication of treatment with
chemotherapy and who underwent scalp cooling with the Orbis Paxman Hair
Loss Prevention System as recommended by their attending physician. Patients
who were diagnosed with leukemia, cryoglobulinemia, melanoma or scalp
metastases, or those who had a significant hepatic impairment (bilirubins> 1.5mg
/ dL and / or liver enzyme level greater than 2.5 times the normal range) and

history of previous irradiation on the scalp, were considered ineligible.
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Consecutive patients who met the inclusion and exclusion criteria were invited to

participate in this study.

The primary outcome was the evaluation of association between the grade
of alopecia with QoL and body image satisfaction (BIS) of patients undergoing
chemotherapy and scalp cooling. For the secondary outcomes we assessed the
QoL and BIS in the first and in last cycles of chemotherapy and the grade of
alopecia according to the chemotherapy regimen used (with or without
anthracycline), and the hair density at the beginning and at the end of the

treatment for those patients undergoing trichoscopy.

Alopecia was classified according to the Common Terminology Criteria for
Adverse Events 5.0, in grade 0 (GO) - without hair loss, G1 - loss of <50% of hair
and G2 - loss of = 50%?*. For the QoL assessment, the EORTC QLQ-C30 score
was applied at the beginning and after the end of the chemotherapy treatment,
and was divided into 3 scales - global QoL, symptoms subscale and functional
subscale for comparison'?. Moreover, a scale for assessing BIS, composed of 18

questions, was also applied in these two moments of treatment?3,

Hair density changes were measured by trichoscopy using Fotofinder®
device, and TrichoLAB tool, before the start of treatment, before the second cycle
of chemotherapy and at the end of treatment. Scalp images were collected in

three areas: frontal, temporal, and occipital.

Results were presented using descriptive statistics through absolute and
relative distributions, as well as measures of central tendency and variability, with
a study of symmetry by the Shapiro-Wilk test. The assessment of the primary

outcome was performed using the Mann-Whitney U test, as well as data related
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to QoL / BIS and use of anthracyclines. To compare the variations of means for
quality of life, satisfaction of body image and capillary density, a General Linear
Model (GLM) was used, with post-hoc evaluation with Bonferroni test.
Comparison between 2 independent groups was made using Fischer's Exact
Test. For data analysis, program Statistical Package for Social Sciences version
25.0 (SPSS Inc., Chicago, IL, USA, 2018) for Windows was used. For statistical

decision criteria, the significance level of 5% was adopted.

All patients included (27) signed an informed consent allowing the
procedures performed. This study received ethics approval from the institutional
human ethics and research committee in Hospital Moinhos de Vento (number

3.570.061) and was conducted in accordance with the Helsinki Declaration.

Results

Patients

Twenty-seven patients, all female and diagnosed with breast cancer, were

included. Mean age was 47.4 years (standard deviation 10.3).

Out of these patients, 85% had clinical stage | or Il at diagnosis. Among
the chemotherapy regimens, 40.7% were treated with anthracyclines (11
patients). Thirteen women (81.25%) received docetaxel in combination with
cyclophosphamide (9 patients) or carboplatin (4 patients) as the treatment of
choice. Fourteen patients had comorbidities and 12 reported use of at least one

continuous medication. Other baseline data are described in table 1.

Quality of life and body image
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Seven patients had G2 alopecia at the end of treatment. There were no
differences in QoL or BIS when compared with those patients with alopecia

grades 0 and 1. (Table 2)

There was not a statistically significant difference in the global QoL or in
the functional subscale when comparing the data of the 27 patients on the
EORTC QLQ C-30 scale at the beginning and at the end of treatment. Only the
subscale of symptoms showed a significant difference in the comparison (p =
0.002), with a worsening at the end of treatment (Figure 1). In BIS scale, no

differences in both evaluations were detected (p=0,246).

Among eleven patients who received anthracycline-based chemotherapy,
4 had G2 alopecia at the end of the study (36.37%). For the remaining 16, only 3
had G2 alopecia (18.75%). There were no differences between chemotherapy
regimens with or without anthracyclines for G2 alopecia (p = 0.17). Global QoL
score, functional subscale, symptoms subscale and BIS scale showed

significantly better results in patients treated with anthracycline (Table 2).
Trichoscopy

Eight patients underwent trichoscopy with Fotofinder® device at the three
predetermined moments of treatment. The exams were performed by two
dermatologists together at each medical visit. In all areas of the scalp analyzed
there was a reduction in the mean hair density/cm? over time, although none of
these evaluated sites had any significant differences. Reduction of hair density
was more intense in the frontal area at the end of treatment (16.3%), followed by

temporal area (15.5%) and occipital area (9.7%). All means in hair density are
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available in table 3. Figure 2 presents macroscopic and microscopic evaluation

of trichoscopy in a patient included in this study.
Discussion and Conclusion

In this pilot single center study, preservation of hair (loss < 50%) with a
scalp cooling device during chemotherapy wasn’'t associated with better
outcomes in QoL and BIS. Regardless of the grade of alopecia, there was a
worsening in QoL in the subscale of symptoms at the end of treatment, without

statistically differences in other scores.

In a systematic review of 13 studies, Marks et al** concluded that scalp
cooling was not consistently associated with improvement in QoL on the EORTC
QLQ-C30 and -BR23 scales. Authors point out that more than one-third of the
studies included have not compared QoL among those patients who were
successful in hair preservation or not. In our study, G2 alopecia was not

associated to worse QoL.

If we consider scalp cooling efficacy as an outcome of less than 50% of
hair loss, in our study it was 63.63% when treating patients with anthracyclines.
Nangia et al*® described an efficacy of 16% with the PAXMAN scalp cooling
system in patients treated with anthracyclines. In this same scenario,
Vasconcelos et. al'® found a greater efficacy for the same device, with hair loss

<50% in up to 76% of patients.

Since our scores for QoL and BIS were better in patients treated with
anthracyclines, even with no differences in the grade of alopecia, we may
consider other associated factors influencing QoL for these patients. Among

those who did not use anthracycline in our population, 56% were treated with the
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combination of docetaxel and cyclophosphamide (TC). Ntellas et al'’ assessed
the toxicity profile of sequential anthracycline and taxane chemotherapy
regimens compared to TC regimen in 5 studies, demonstrating that allergy, rash,
skin toxicity and myalgia are more common events with TC. These adverse
events may have contributed with the differences found both in QoL and in BIS

favoring anthracyclines in our study.

Trichoscopy is an important clinical method for the diagnosis of alopecia®®.
Kanti et al'® described a prospective cohort of trichoscopy in breast cancer
patients treated with chemotherapy, evaluating frontal and occipital regions. In
their study, mean hair density of these patients decreased 76% in the frontal
region, and 60% in the occipital area. In our study, losses in hair density were
smaller, 16.3% in the frontal region and 9.7% in the occipital area. Despite the
low number of patients analyzed with trichoscopy, these results corroborate the

good efficacy found in our population.

As this is a non-comparative study, it is not possible to determine whether
the use of scalp cooling alone is a factor for improving or maintaining quality of
life in patients. A comparison with a control group would help to elucidate this
guestion. Several factors can contribute for distress in patients treated for breast
cancer and affect QoL and body image perception, besides alopecia or other
adverse events of chemotherapy. Furthermore, in some cases, headache and
scalp pain are related in addition to the loss of self-esteem causing discomfort to
the patients mainly in public spaces?®. According to some studies, worse scores
in these questionnaires are related to extension of surgery, age, depression/
anxiety symptoms and economic burden of the disease, and these aspects must

be considered during evaluation of QoL as well?123
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It is noteworthy to mention that alopecia may last over than six months after the
end of treatment, the irreversible or permanent alopecia. Although this type of
alopecia is more common in patients submitted to higher doses of chemotherapy
drugs?*25, cases in patients that used conventional chemotherapy have already

been noticed?6:27-

Moreover, it is possible that the scores most used to measure QoL, such
as the EORTC QLQ-C30, are not fully adequate for the purpose of our study.
Application of another more specific scale, like the one proposed by Cho et al?®
to evaluate distress caused by alopecia during chemotherapy, probably can
provide more reliable measures of QoL in these patients, however it has not yet

been translated and validated into Portuguese language.

In conclusion, our analysis demonstrated similar QoL and BIS for all
included patients, independently of the grade of alopecia (< 50% and = 50%),

after scalp cooling treatment during chemotherapy.
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Table 1 - Patient Characteristics
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Variable Total sample
(n=27)
Age
Mean + SD 47.4+10,3
Smoking Status
Smoker 4
Non Smoker 22
Unknown 1
Comorbidities (n=14)
Hypothyroidism 4
Hypertension 2
Depression 2
Diabetes Mellitus 1
Others 6
Medications (n=12)
Levothyroxine 4
Antidepressants 4
Vitamin D 2
Beta blockers 1
Others 13
Clinical Stage
I 12
[l 11
1l 2
A\ 1



SD: standard

Unknown 1
Cycles of
Chemotherapy
4 12
6 5
8 10
Alopecia Grade
0-1 20
2 7
Chemotherapy
Protocol
A+T 11
T+C 13
t 3

anthracyclines + taxanes;

T+C: Docetaxel + Carboplatin or Cyclophosphamide.

t: paclitaxel

deviation; A + T:

40
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Table 2 — Mean scores for EORTC QLQ-C30 and Body Image Satisfaction
in relation to grades of alopecia and chemotherapy regimen (with or
without anthracycline)

EORTC QLQ-C30 (Mean + SD)

BIS

Global QoL Functional§  Symptomst
(Mean = SD)

Start End Start End Start End Start End

Alopecia

Grade 0-1 75,4 71,6 74,4 67,7 13,9 26,8 66,6 64,5

= + +
(n=20) & o G154 @261 05 243) @11.8) (#11.7)
16,8) 21,7)
Grade2 786 762 844 768 99 158 650 564
= + + +
(n=7) #159) (¢ 120 @193 0y o) (o4 @128
10,1)
po 0652 0675 0,158 0,618 0,244 0,471 0,803 0,184
Anthracycline
Yes 735 81,1 822 836 112 126 689 643
(19,3) (+214) (+  (£16,2) (¥11,4) (+13,1) (+10,6) (+11,5)
15,6)
No 781 670 734 60,7 140 317 680 585
&  (+159) (+143) (+24,1) (+10,3) (+235) (+139) (+9,6)
14.2)
0S 0,706 0,015 0,145 0,014 0,310 0,021 0256 0,043

SD = standard deviation, QoL = Quality of Life, BIS = Body Image Satisfaction
§ Score from 0 to 100 - higher means denote a better functional level T Score from 0 to 100 —
higher means denote more symptoms S Mann-Whitney U test
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Table 3 — Mean hair density/cm? measured in three areas before first cycle
of chemotherapy (T1), before second cycle (T2) and at the end of treatment
(T3)

Hair density (n=8)

Change
Mean SD p£ from
baseline (%)
Frontal Area 0,101
T1 193,8 32,5
T2 170,2 39,0 -12,2%
T3 162,2 51,2 -16,3%
Temporal Area 0,116
T1 144,3 31,4
T2 143,3 21,0 -0,7%
T3 121,9 30,0 -15,5%
Occipital Area 0,315
T1 165,7 40,3
T2 156,8 29,6 -5,4%
T2 149,7 27,2 -9, 7%

SD = standard deviation.

£ Generalized Linear Model (GLM) — Post-hoc Bonferroni
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100
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40
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2/ I

10 I

QoL Global QoL Global  Functional Functional Symptoms Symptoms
Start End Start End Start End

Figure 1 — means of EORTC QLQ-C30 questionnaire in general population
(CI95%) — Global quality of life (QoL), functional subscale and symptoms
subscale analyzed at the beginning (Start) and at the end of treatment. Only
comparison between symptoms subscale in both evaluations has significant
difference (p=0,002) — Generalized Linear Model, Post-hoc Bonferroni.
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Figure 2 — Comparison of hair density in two patients who wore a scalp cooling
device during chemotherapy - patient 1 was treated with anthracycline/taxane-
based chemotherapy and patient 2 received only paclitaxel. Macroscopic
evaluation of hair density is represented before first (Al, A2) and after last
chemotherapy (B1, B2). Microscopic images of trichoscopy in frontal area pre
(C1, C2) and posttreatment (D1, D2), as well as in temporal region before first
(E1, E2) and after last (F1, F2) chemotherapy are presented for the same
patients.
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5 CONCLUSAO

O presente estudo foi um projeto piloto aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) do Hospital Moinhos de Vento e realizado no ambulatério de
quimioterapia da instituicdo. Foi observada reducédo na densidade dos fios de
cabelo apds o primeiro ciclo de quimioterapia, principalmente na regiao frontal,
embora sem diferencas estatisticamente entre as demais areas do couro
cabeludo. Houve maior comprometimento da qualidade de vida das pacientes ao
término do tratamento quimioterapico e o grupo que utilizou antraciclinas
apresentou maior satisfacdo com a imagem corporal, em comparagao ao grupo

que nao utilizou esse tratamento.

Esse projeto avaliou uma inovagdo no campo da medicina e da
enfermagem, que foi 0 uso da crioterapia capilar em pacientes com cancer de
mama em tratamento quimioterapico. O pequeno numero de pacientes incluidas
neste estudo pode ter contribuido para que algumas analises ndo encontrassem
diferencas significativas. Planeja-se fazer o seguimento deste estudo com a
inclusdo de um grupo controle, com pacientes que nao fazem crioterapia capilar
durante a quimioterapia, com avaliacdo da densidade de fios e da qualidade de

vida das pacientes.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Crioterapia do couro cabeludo durante a quimioterapia: avaliagdo da efetividade & da
percep;ao dos pacientes sobre a alopecia

Pesquizador: Daniela Domelles Rosa

Area Tematica:

Varsdo: 5

CAAE: 91282518.8.0000.5330

Instituigdo Proponente: Hospital Moinhos de Vento - HMY
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.570.061

Apresentacio do Projeto:

Trata-ze de uma emenda referente a pesquisa; Cricterapia do couro cabeludo durante a guimioterapia:
avaliagdo da efetividade e da percepgdo dos pacientes sobre a alopecia.

Pesquisador Responsavel: Daniela Domelles Rosa.

Objetivo da Pesquisa:

Objetiva Primério:

Awaliar a densidade e a espessura dos fios antes, durante e apds a cricterapia do couro cabeludo, em
pacientes submetidos a quimioterapia no Servigo de Oncologia do Hospital Moinhos de Vento.

Objetivo Secundaria:

- Avaliar a densidade, a espessura dos fios ulilizando o dispositive TrichoLab , Fotofinder®

- Avaliar a gualidade de vida antes. durante e apds o término da quimioterapia;

- Awaliar o grau de alopecia de acordo com o protocolo de quimioterapia instituido;

- Avaliar o grau de alopecia de acordo com achados do exame do couro cabeludo antes do inicio do
tratamento;

- Agsociar o grau de alopecia com a qualidade de vida.

Enderego: Rua Tiradentes, 193 - Subsola

Balrra: Floresta GEP: 80.560-030
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
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Continuagho do Parecer: 3.570.061

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os inerentes a crioterapia do couro cabeludo, procedimento este ja utilizado rotineiramente. Nao ha riscos
associados ao presente estudo.

Beneficios:

Potencial prevengio de alopecia com melhora da qualidade de vida.

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:

Mesta emenda, encontram-se as seguintes alteracbes:

1- Cronograma alterado;

2- Revisado e modificado objetivo geral,

3- Questbes de metodologia; aplicacio dos questiondrios antes do infcio de guimioterapia e apos a ultima
aplicagao;

4- Conforme solicitado pela Instituico UFCSPA, esta foi incluida como Coparticipante na plataforma Brasil;

Consideragdes sobre os Termos de apresentacio obrigatdria:

Os termos estdo adequados. As alteraghes aplicadas nesta emenda ndo colocam em risco o participante de
pesguisa.

Recomendagbes:

Vide conclusbes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes:
Emenda pode ser aprovada.
Consideracdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesguisa em Seres Humanos do Hospital Meinhos de Vento, de
acordo com as atribuigbes definidas na Resolugdo 466/2012 do CNS & complementares, & pela Norma
Operacional N® 001/2013 do CNS, manifesta-se pela aprovacgdo da Emenda.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagdo

Informagoes PB_INFORMAGOES _BASICAS 141740] 18/08/2019 Aceito

Enderego: Rua Twadentes, 190 - Subsalo
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UF: RS Munlcipio: PORTO ALEGRE
Telofane:  (5195514-3557 Eamail: e lepdiun g in
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PORTUGUESE (BRAZIL)

Escala de Avaliaciio da Satisfacio com a Imagem Corporal

Este questionario é sobre o grau de satisfagdo com a propria aparéncia. Por favor, responda a todas as
questdes. Se vocé ndo tem certeza sobre que resposta dar em uma questdo, por favor, escolha entre as

alternativas a que lhe parece mais apropriada.

Voce deve indicar o grau em que cada uma das afirmacoes se aplica, circulando o mimero que melhor
corresponde a sua resposta em escala de cinco pontos, variando de “discordo totalmente™ (1) a “concordo

totalmente” (5).

Por favor, leia cada questdo. veja o que vocé acha e circule no nimero que lhe parece a melhor resposta:

1SCOI iscor do discor “oncor y
Discordo | Discordo | Nao discordo | Concordo | Concordo
totalmente | parcialmente | nem concordo. | parcialmente | totalmente
Nio sei

1 | Gosto do modo como apare¢o 1 2 3 4 5
em fotografias

2 | Tenho uma aparéncia téo boa 1 2 3 4 5
quanto a maioria das pessoas

3 | Gosto do que vejo quando me 1 2 3 4 5
olho no espelho

4 | Se eu pudesse. mudaria muitas 1 2 3 4 5
coisas na minha aparéncia

5 | Gostaria que minha aparéncia 1 2 3 4 5
fosse melhor

6 | Gostaria de ter uma aparéncia 1 2 3 4 5
semelhante a de outras
pessoas

7 | Pessoas da minha idade 1 2 3 4 5
gostam da minha aparéncia

8 | As outras pessoas acham que 1 2 3 4 5
eu tenho boa aparéncia

9 | Sinto-me feliz com minha 1 2 3 4 5
aparéncia

10 | Sinto vergonha da minha 1 2 3 4 5
aparéncia

11 | Minha aparéncia contribui 1 2 3 4 5
para que eu seja paquerada (o)

12 | Acho que eu tenho um corpo 1 2 3 4 5
bonito

50
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13 | Sinto-me tdo bonito(a) quanto 3 5
eu gostaria de ser

14| Tenho orgulho do meu corpo 3 5

15| Sou uma pessoa sem atrativos 3 5
fisicos

16 | Meu corpo é sexualmente 3 5
atraente

17 | Gosto da minha aparéncia 3 5
quando me olho sem roupa

18 | Gosto da maneira que as 3 5
roupas caem em mim

Fonte: Ferreira e Leite, 2002

OBRIGADA POR SUA COLABORAGAOQ!
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&
EORTC QLQ-C30 (versdo 3.0.)

Nos estamos interessados em alguns dados sobre vocé e sua saude. Responda, por favor, a todas as perguntas
fazendo um circulo no nimero que melhor se aplica a vocé. Ndo ha respostas certas ou erradas. As informagoes
que voce fornecer permanecerdo estritamente confidenciais.

Por favor, preencha suas iniciais:
Suadata de nascimento (dia, més, ano): oooDo0000dm0

Datadehoje(dia,més,ano): 31

Nao Pouco Modera- Muito

damente

1. Vocé tem alguma dificuldade quando faz grandes esforcos,

por exemplo carregar uma bolsa de compras pesada ou uma mala? 1 2 3 4
2. Vocé tem alguma dificuldade quando faz uma longa caminhada? 1 2 3 4
3. Vocé tem alguma dificuldade quando faz uma

curta caminhada fora de casa? 1 2 3 4
4. Vocé tem que ficar numa cama ou na cadeira durante o dia? 1 2 3 4
5. Vocé precisa de ajuda para se alimentar, se vestir,

se lavar ou usar o banheiro? 1 2 3 4
Durante a ultima semana: Ndo Pouco Modera- Muifo

damente

6. Tem sido dificil trabalhar ou realizar suas atividades didrias? 1 2 3 4
7. Tem sido dificil praticar seu hobby ou participar de atividades de lazer? 1 2 3 4
8. Vocé teve falta de ar? 1 2 3 4
9. Vocé tem tidodor? 1 2 3 4
10. Vocé precisou repousar? 1 2 3 4
11. Vocé tem tido problemas para dormir? 1 2 3 4
12. Vocé tem se sentido fraco/a? 1 2 3 4
13. Voce tem tido falta de apetite? 1 2 3 4
14. Vocé tem se sentido enjoado/a? 1 2 3 4
15. Voceé tem vomitado? 1 2 3 4
16. Voceé tem tido prisdo de ventre? 1 2 3 4



Por favor, passe a pagina seguinte
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Durante a ultima semana: Nio Pouco Modera-
damente

17. Vocé tem tido diarreia? 1 2 3

18. Vocé esteve cansado/a? 1 2 3

19. A dor interferiu em suas atividades diarias? 1 2 3

20. Vocé tem tido dificuldade para se concentrar

em coisas como ler jornal ou ver televisio? 1 2
21. Vocé se sentiu nervoso/a? 1 2
22. Vocé esteve preocupado/a? 1 2
23. Vocé se sentiu irritado/a facilmente? 1 2
24. Vocé se sentiu deprimido(a)? 1 2
25. Vocé tem tido dificuldade para se lembrar das coisas? 1 2

26. A sua condigdo fisica ou o tratamento médico tem
interferido em sua vida familiar? 1 2

27. A sua condigdo fisica ou o tratamento médico tem
interferido em suasatividades sociais? 1 2

28. A sua condicdo fisica ou o tratamento médico tem
lhe trazido dificuldades financeiras? 1 2

Para as seguintes perguntas, por favor, faca um circulo em volta do nimero

entre 1 e 7 que melhor se aplica a vocé.
29. Como voceé classificaria a sua saude em geral. durante a tlltima semana?
1 2 3 4 5 6 7

Péssima Otima

30. Como vocé classificaria a sua qualidade de vida em geral. durante a iltima semana?
1 2 3 4 5 6 7

Péssima Otima

(93

"5

("5

("3

L3

("8

("8

5

Muito
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Centrode Oncologia

Prezado participante: Vocé estd sendo convidado para participar da pesquisa “Crioterapia do couro
cabeludo durante a quimioterapia: avaliacdo da efetividade e da percepcéo dos pacientes sobre a alopecia.
O objetivo geral do estudo é avaliar a densidade e a espessura dos fios antes, durante e apos a crioterapia do
couro cabeludo, em pacientes submetidos a quimioterapia no Servigo de Oncologia do Hospital Moinhos de
Vento. Objetivos especificos incluem avaliar a auto imagem e a qualidade de vida da paciente.

A sua participacdo na pesquisa envolve:

1) responder as perguntas de um questionario sobre a percep¢ao quanto a sua imagem, e, responder
um questionario sobre qualidade de vida; Os questionarios serdo respondidos duas vezes: antes do
tratamento e depois do tratamento quimioterapico;

2) permitir 0 exame clinico, que ndo é invasivo, para avaliar o seu couwro cabeludo em trés
momentos: antes do inicio do tratamento quimioterapico, antes do segundo ciclo de quimioterapia
e no final do tratamento. O exame clinico, por meio do toque e inspe¢do, sera realizado pelo
médico dermatologista. Durante o exame, serdo realizadas fotografias macroscépicas (sem
aumento) ¢ microscdpicas (com aumento de 20 a 70 vezes) do couro cabeludo, com um aparelho
chamado FotoFinder®, que possui uma lente de aumento e luz, ligados ao computador, realizando
as fotos para o acompanhamento, sem provocar dor, corte ou sensibilidade no local. Somente o
couro cabeludo é fotografado, ou seja, a sua imagem e identidade ndo sio registradas;

3) durante o tratamento quimioterapico, a enfermeira lhe ajudara a vestir uma touca hipotérmica que
atinge até - 4 C°. O resfriamento do couro cabeludo ¢ feito por 30 ou 45 minutos antes, durante ¢
até 30, 60, 90 ou 120 minutos apés o termino da infusdo da quimioterapia. O tempo de
permanéncia apos a infusdo varia conforme o protocolo do tipo de quimioterapico. O resfriamento
do couro cabeludo durante a quimioterapia provoca a constricido dos vasos sanguineos e, assim,
menor fluxo de quimioterapicos chegara aos foliculos pilosos (raiz do cabelo).

Dessa forma, um pessivel beneficio esperado é o de haja menos queda de cabelos e portanto, melhor
qualidade de vida e melhora da percepgdo da propria imagem. No entanto, ainda ndo foi comprovada a
efetividade em todos os casos e em todos os tipos de tratamenfo com quimioterapicos, por isso, ndo pode ser
garantido que havera menos queda de cabelos do que vocé teria se ndo utilizasse a touca hipotérmica. Esse
procedimento possui alguns riscos, tais como: possivel desconforto, dor de cabega durante e apos o uso do
tratamento da crioterapia, sensagdo de frio durante o tratamento e tontura antes da remogdo da fouca de
resfriamento.

Caso venha a apresentar desconforto, sempre havera uma enfermeira disponivel para atendé-la. Agdes de
cuidado, tais como: disponibiliza¢do de cobertores, apoio fisico e emocional ¢ administragdo de analgésico
conforme indicado pelo médico, serdo realizadas conforme for necessario.

Eu, Sr.(a) . portador(a) da Carteira de Identidade
n° . Inscrito no CPF n° , ha condi¢ao de paciente do Hospital Moinhos
de Vento, estando em pleno gozo de minhas faculdades mentais, fui informada pela (o) enfermeira(o), ou
médico(a) de que estarei fazendo parte, a partir da data de hoje, do projeto Crioterapia do couro cabeludo
durante a quimioterapia: avaliagdo da efetividade e da percepgdo dos pacientes sobre a alopecia.

Compreendi que as taxas de sucesso deste tratamento sdo individuais e incomparaveis, tendo vista os
diferentes regimes de medicamentos administrados e que néo ¢ garantido aos pacientes que ndo havera perda
qualquer ou de todo cabelo.

A proposta do procedimento e/ou tratamento a que serei submetido(a), seus beneficios, riscos, complicagdes
potenciais e alternativas me foram explicadas claramente e de modo objetivo.

Centro de Oncologia - Hospital Moinhos de Vento
Rua Tiradentes 333/2° andar - Bairro Moinhos de Vento - Porto Alegre — RS
CEP 90560-030 Fone: (51) 3314.3434
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Tive a oportunidade de fazer perguntas, que foram respondidas de maneira adequada, com vistas a correta e
satisfatoria compreensao sobre o procedimento. Estou ciente de que o projeto € sem fins lucrativos.

Compreendi que as toucas hipotérmicas atingem até -4 C° e que a manipulagio da maquina ¢ de
exclusividade da equipe de enfermagem.

Estou ciente de que a efetividade do tratamento ndo depende somente dos cuidados hospitalares, medico e
assistencial, bem como da técnica aplicada, mas, também depende do meu rigoroso cuidade com os
cabelos, tais como: ndo tomar banho de mar, piscina, utilizar somente produtos indicados, ndo utilizar
prancha alisadora, secador de cabelo, baby liss, ndo prender ou enrolar os cabelos, manter este na altura do
ombro, lavar somente duas vezes na semana, pentear minuciosamente com escova adequada, ndo realizar
alisamentos, ndo utilizar tinturas até 3 meses apos o término do tratamento quimioterapico e utilizar fronha
de seda para protegao capilar.

Estou ciente que ficara sob minha responsabilidade a compra dos seguintes materiais: escova para
pentear de silicone (wet brush pro), faixa atoalhada para cabelo com velero, shampoo e condicionador livre
de parabeno, fragrancia, sulfato e Ph balanceado.

Mesmo tendo entendido e concordado com as explicagdes que me foram prestadas, esclarecidas todas as
duvidas e, estando plenamente safisfeita com as informagdes, RESERVO-ME o direito de revogar este
consentimento antes que o(s) procedimento(s), objeto deste documento, se realize(m). Posso, também,
desistir de participar da pesquisa a qualquer momento.

Fol me garantido o anonimato, ou seja, as informagoes que eu fornecer ¢ as fotografias do meu couro
cabeludo ndo serao identificadas. Serdo utilizadas apenas para fins cientificos e para publicagdo. Os dados
anonimos serdo utilizados apenas pela equipe do estudo e, se requerido, por autoridades regulatorias da area
da saude.

Em face dos esclarecimentos prestados, cientificada do procedimento a ser adotado, assim como de suas
limitacoes, com pleno conhecimento dos riscos e possivels complicagdes relacionadas, informo meu
CONSENTIMENTO para sua realizacdo. Declaro, ainda, que recebi uma copia deste termo de
consentimento e que uma das vias integrard o prontuario meédico. Em caso de duvidas poderei ligar em
qualquer fase da pesquisa para o Comité de Etica em Pesquisa Hospital Moinhos de Vento: (51) 3314-3434.

Data: [/ /
Assinatura da Paciente
Pesquisador Responsavel Pesquisador Assistente
Dr* Daniela Dornelles Rosa Poliana Rodrigues Silva
Celular: 9 995 1615 Celular 9 9103 6433
dornellesrosa@gmail.com polianars{@gmail.com

Centro de Oncologia - Hospital Moinhos de Vento
Rua Tiradentes 333/2° andar - Bairro Moinhos de Vento - Porto Alegre — RS
CEP 90560-030 Fone: (51) 33143434
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